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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Hummén Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: I sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kSzérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jara vizsgalatok? szamara®

A kitiltitt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizotisagnak korlatezas nélkiill hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesziési tevékenvsdg soran 16trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002, évi VI tirvény, és az orvosi kufatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
wégzeth orvost kotatdsok etikus folytatdsa rdekében megkdvetelik az etikal bizotsheokidl, hogy 2
kbzvéleményt tajdkoziassak az allaluk veleményezett kuiatisok Ifontosabd adataindl A
kozvelemény tajékoztatasanak célia: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositisa.

A 2007. 111 10-461 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldthatd adatok kézérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lénvegre 1616 thjdkoztathsat tarisa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizotisag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat Szakmal vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezieté adatot ne kézoljin!

A téma megnevezése (nem kell. hogy megegyvezzen a kutatasi protokoll cimével)

A diétas szaktanacsadas helye, €s gvakorlata a diabetolégiai profilh fekviibeteg osztalyon

A Kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Lada Szilvia Dietetikus

YA 232002, (V. ) szamii BEaM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szernt az it felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathatd adatok kozérdeki nvilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozmi. Kériiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

¢ A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiM rendelet 20/B. § ) és h) pontiai szerint:

8.3 beavatkozdsval jard vizsgdlat (interventional trial): fizikal beavatkozassal 1ard orvostudomanyt kutatas és
minden olyan beavatkozissal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére néave kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgilat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) EiL M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EttM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvegs alapian készilt.

? A talaimanyok szabadalmi oftafmaro! szol6 1995, evi XXXIII. t6rveny, a szerzoi Jogrol 82616 {999, evi

LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja
Jelen munkammal szeretném szemléltetni a dictetikai munka jelentGségén és fontossagan

til a lehetbségeit bemutatni. A kitonbdzG idbtartami diabeteszes betegek dictetikai
ismeteteinek szint felmérése és a napi gyakorlat bemutatasa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Intézményiink diabetologiai osztalyan szénhidrat anyagesere béallitasra keriilé betegek
személyes megkeresése. A beteg alapvets dietetikai ismereteinek felmérése kérdbiv
Kitdltése alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Féiskolai tanulmanyaim soran szerzett elméleti ismereteim és a gyakorlati tapasztalatok
alapjan.

4. A kutatasha bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

2-es tipust Diabetes Mellitusban szenvedd betegek, nemre, korra valo tekintet nélkil.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9)
szami EilM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanoes adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
eseton — megtriénhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adathezelds idtastamdnak &5 az adatok wegismerbetSsdgdnek mindenki szimisa
hozzaférheté modon torténd nyifvanossagra hozataiaval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jama.)

Nyilatkozom. hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé drdekeit €5 nem {artalmaznak szakmai- vagy szolgalatl fitkot, dletve a kutatas
erdekeit veszefyeztetG adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévihagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
fes7d.

.................................

miézetvezetd neve és alairasa

.................................

miczmenyvezetd neve és alairasa

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel6 thjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol,

Az alabb idezett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érinteftek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetosegének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozoni.

A Személyes adatok védelmérd] és a kdzerdeki adatok nyilvanossagardl szo16 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele 16t kozoini kell, hogy az adatszolgaltatds inkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgditatis esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld  jogszabdlvt is.

(2) Az érintettet — egvértelmiiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl. igy kiloncsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személvérdl. az adatkezelés idStartamardl, illetve arvol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A téjékoztatis — kilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgviijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljenak, az
adatkezelés idtartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki széméra hozzdaférhetd modon térténd
nyilvanossigra hozataléval, ha az egvénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy arénytalan kiltséggel jdrna.



